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Cholera-Impfstoff (rekombinant, lebend, zum Einnehmen)
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Anleitung zur Einnahme des Cholera-Impfstoffs

Vergessen Sie nicht, Ihren Impfstoff kühl (2 °C - 8 °C)
aufzubewahren, bis Sie bereit sind, ihn einzunehmen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage, die
sich in der Vaxchora-Packung befindet, immer sorgfältig
durch und bewahren Sie sie auf.

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und mit dem 
PaulEhrlich-Institut (PEI) abgestimmt. Dieser Leitfaden wurde als zusätzliche
risikominimierende Maßnahme beauflagt, um sicherzustellen, dass Patienten, die Vaxchora zu
Hause nehmen sollen, die besonderen Informationen zur Zubereitung und Verabreichnung
anforderungen kennen und berücksichtigen.

▼ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies
ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die
Sicherheit. Sie können dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
letzte Seite dieses Leitfadens.
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Wie nehme ich meinen Impfst ein?

Bevor Sie beginnen, sollten Sie diese C kliste beachten:

1 Stunde vor oder nach der Einnahme des I s darf nichts gegessen oder
getrunken werden, da dies seine Wirksamkeit gern kann.

Bewahren Sie den Impfstoff im Kühlschrank Sie bereit sind für die 
Einnahme.

In der Packung befinden sich zwei nummer utel, „1“ und „2“:

Beutel 1 ist schwarz-weiß; er enthält das carbonat-Brausepulver 
(„Puffer“).

Beutel 2 ist blau-weiss; er enthält den W

Außerdem benötigen Sie einen sauberen Be n Gefäss (z. B. einen 
Messbecher) zum Abmessen von 100 ml ka er zimmerwarmem, 
kohlensäurefreiem oder kohlensäurehaltige  oder Mineralwasser 
(kein Leitungswasser), eine Schere und eine oder Rührstab zum 
Mischen.

Stellen Sie sicher, dass Sie die schrittweise A  zur Zubereitung von 
VAXCHORA befolgen, einschließlich des Au er Beutel in der richtigen 
Reihenfolge: Beutel 1 sollte zuerst verwend n, Beutel 2 sollte als 
zweiter verwendet werden.

2

Für wen ist dieser Leitfaden cht?

Dieser Leitfaden richtet sich an Personen, dene ORA, ein oraler 
Einzelimpfstoff zum Schutz vor Cholera, versch urde. Da VAXCHORA 

lb

st 
verabreicht werden kann, ist es wichtig, dass Sie nleitung befolgen, um
sicherzustellen, dass der Impfstoff korrekt zuber d verabreicht wird. We

n

 
der Impfstoff nicht ordnungsgemäß zubereitet breicht wird, kann er 

h

t 
oder weniger wirksam sein.

Wenn Sie Betreuer eines Patienten sind, dem VA A verschrieben wurde
finden Sie hier hilfreiche Informationen, falls Sie Verabreichung der 
Impfung helfen.

Der Leitfaden besteht aus zwei Abschnitten:

1 Wie nehme ich meinen Impfstoff ein?

2 Was soll ich tun, wenn mir ein Fehler pass

Vergewissern Sie sich bitte, dass Sie dieses Dok
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1 Bereiten Sie Beutel 1 vor
Gießen Sie 100 ml kaltes oder zimmerwarmes, 
kohlensäurefreies oder kohlensäurehaltiges Tafel- oder
Mineralwasser (kein Leitungswasser) in einen sauber
Becher. Leeren Sie den Inhalt des Beutels 1 in d im
Becher und rühren Sie, b h das Pulver volls di
aufgelöst hat. Waschen S h die Hände, wen ie n 
Inhalt des Beutels berühr

3 Bereiten Sie Beute vor
Geben Sie den Inhalt von ung 2 in die gleic  L ng 
und rühren Sie mindeste Sekunden lang u Ei leicht 
trübe Farbe mit einigen w n Partikeln ist nor l. schen
Sie Ihre Hände, wenn Sie Inhalt des Beutels rü n.

Falls gewünscht, kann, na m der Inhalt von ut  
mindestens 30 Sekunden  gerührt wurde, S ia
Süßungsmittel (höchsten ramm bzw. ¼ Tee el der 
Zucker (Saccharose, höch s 4 Gramm bzw. 1 el l) in 
die Suspension eingerühr rden. Es dürfen KE E eren

Süßungsmittel hinzugefü erden, da diese di ir mkeit 
des Impfstoffs mindern k en.

4 Trinken Sie die M hung
Trinken Sie die gesamte hung innerhalb vo 5 uten.
Es können Rückstände v ben, die dann we ew en 
werden müssen. Essen o rinken Sie währen e
nächsten Stunde nichts a es, da dies die Wi a it des 
Impfstoffs verringern kan

3

Zubereitung von VAXCHORA:

2 Nur für Kinder im ter von 2 bis J ren:
Schütten Sie die Hälfte d fferlösung weg u ve rfen 
Sie diese, 50 ml verbleibe  Becher.

Hinweis: Bei über 6-Jähr sind 100 ml zu ve en n.≈50 mL

E 4107 Version 2.0 Datum der Zulas Okt 022

Die vollständigen Anweisungen und Abbildungen zu den einzelnen Z tungsschritten finde e i
Abschnitt 3 der Packungsbeilage von VAXCHORA.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, en Sie sich an Ihren , 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Stecken Sie Ihre Finger nicht in die Beutel. Wenn Sie mit dem Inhalt der Beutel, d ltenen Suspension ode cks en 
(Pulver oder Flüssigkeit auf dem Mischgerät, im Becher oder auf einem anderen tand) in Berührung ko n, chen 
Sie sich die Hände. Wenn Sie den Impfstoff beim Mischen oder Trinken verschütt r wenn die oben genan n R tände 
verbleiben, reinigen Sie das verschüttete Material oder die Rückstände vorzugsw t einem Einweg-Papier /T nter 
Verwendung von warmem Seifenwasser oder einer geeigneten Reinigungslösun orgen Sie das Papiertuc
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der Packung. Reinigen Sie Becher und Rührstab mit Seife und warmem Wasser.

Waschen Sie Ihre Hände gründlich mit Seife und warmem Wasser, um eine Konta
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Was ll ich

tun

, wenn mir ein Fehler pass ert?
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Der Impfst

off w

ird außerhalb des Kühlschranks aufbewahrt

Falsche Me

nge 

oder Art des zur Zubereitung des Produkts verw ndeten

W

Mischen de

r Be

ute

l

 in der falschen Reihenfolge

Bei Kindern

 im 

Alter von 2 bis 6 Jahren: Es werden mehr als di Hälfte d

er

Pufferlösun

g fü

r di

e

 Mischung verwendet oder verworfen

Bei Kindern

 im 

Alter von 2 bis 6 Jahren: Es werden nicht die ge amten 

50

l 

sers

des Impfsto

ffs e

ingenommen

Zugabe vo

n me

hr 

a

ls 1 g Stevia oder 4 g Saccharose

Hinzufüge

n ein

es 

a

nderen Süßungsmittels als Stevia oder Sacc arose

Die Mischu

ng w

ird

 

nicht innerhalb von 15 Minuten nach ihrer bereitu

n

getrunken

Essen und 

Trink

en

 i

nnerhalb von 1 Stunde vor oder 1 Stunde n h der 
Einnahme 

des I

mp

f

stoffs 

Verschütte

n ein

er 

g

rößeren Menge an Flüssigkeit oder Pulvergr nulat (e

s 

kann eine 

unzu

reichende Menge des Impfstoffs eingenommen werden

Sie m en den Fehler I

hrem

 Arz

t

 melden:

Wenn  feststellen, da

ss de

r Im

p

fstoff beim ersten Öffnen nicht intakt ist:

Wenden Sie sic

h an Ih

ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, um 
en Fehler zu er

klären

 un

d

 zu besprechen, ob eine Ersatzdosis erforderlich ist.

ringen Sie ihn 

zu Ihr

em 

A

rzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal 
urück und bitt

en Sie

 um 

e

ine Ersatzdosis.

Wenden 

S

sich unverzüglich

 an ein

en A

r

zt, wenn Sie von folgenden Nebenwirkungen betroffen sind: sch re allergisc

he 

Reaktion

e

wie Schwellunge

n im G

esich

t

 oder im Hals, Nesselsucht, juckenden Hautausschlag, Atemnot u /oder 

Blutdruc

k

all und Ohnmach

t. Bei 

Auftr

e

ten von anderen Reaktionen, kontaktieren Sie ebenfalls Ihren Arzt.

Wenn Sie

 

benwirkungen b
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nden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fac ersonal. D
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 dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirku gen auch 

d

)

i

i

re

g

k

 

 

t

a

m

s

dem Bun

d

nstitut für Impfst

offe un

d bi

o

medizinische Arzneimittel  


Paul-Ehrl

i

Institut

Paul-Ehrl

i

Str. 51-59


63225 La

n

n


Tel: +49 

6

 77 0


Fax: +49 

6

3 77 1234


Website: 

w

w.pei.de melden.
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 von Emergent zu kontaktieren, indem Sie an medicalinformation
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